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נושאים לדיון בישיבה של ה-3 באפריל 2008 של וועדת המומחים 181701 – השימושיות של התרעות קוליות ברפואה
כתב: אבי הראל
1. יעוד התקן

כללית, התקן מיועד להקטין את הסיכון של טעויות משתמש באיבחון מצבי חירום אצל המטופלים. התקן הבינ"ל 60601-1-8 מטיל את האחריות להקטנת הסיכון הן על היצרן והן על הלקוח. האם הלקוח מסוגל להתמודד עם משימה זו במקביל למשימות השוטפות, או אולי ניתן להעביר יותר אחריות מהלקוח ליצרן?
הצעה:

התקן ינחה למכסימום העברת אחריות מהלקוח ליצרן.
2. הגדרת המשתמשים בהתרעות
בבתי חולים, במחלקות ספציפיות, במערכות ביתיות?

הצעה: 
להתחיל עם מחלקה ספציפית (איזו?), ואח"כ להכליל.

3. הגדרת סוג ההתרעות

ההגדרה המקורית של הוועדה היא לגבי התרעות קוליות. התקן הבינ”ל IEC 60601-1-8 מתייחס גם אל התרעות חוזיות. האם עלינו לשנות את הגדרת הוועדה לדיון גם בהתרעות חוזיות, או להתמקד בהתרעות קוליות?
הצעה: 

1. להגדיר את יעוד ההתרעות הקוליות כאמצעי עיקרי להסב את תשומת לב המשתמשים למצב החירום, ואת ההתרעות החוזיות כאמצעי לגיבוי ולמידע לגבי סיבת ההתרעה

2. להגדיר תקן להתרעות קוליות בלבד.
4. קהל היעד של התקן

באופן מסורתי, התקן מיועד ליצרן הציוד הרפואי. במקביל, יש יתרון להגדיר תקן עבור לקוחות הציוד הרפואי, שהם אלו שצריכים לבחור את הציוד. המשמעות של התאמת התקן ללקוחות היא כנראה באופן הניסוח וההצגה של התקן, מעין מדריך שמאפשר ללקוחות להעריך את המשמעות של מגבלות של ציוד אותו הם מתכוונים לרכוש. האם עלינו להכין תקן ליצרנים בלבד, תקן נפרד ללקוחות, תקן זהה לשניהם? 
הצעה:
להתחיל בשלב א' עם מדריך ללקוחות, ולגזור ממנו בשלב ב' את התקן ליצרנים.

5. אפקט ההתרעה על המטופלים
התקן הבינ"ל מציג דילמה לגבי האפקט של ההתרעה על המטופלים ובני משפחותיהם. התרעה שהיא אפקטיבית לצוות הרפואי עלולה להיות מפחידה לגבי המטופלים. האם עלינו להעדיף את אפקט ההתרעה על צוות החירום על גבי האפקט על המטופלים?

הצעה:

להגדיר שבמצבי חירום, יש להתייחס בראש ובראשונה ללתפקוד הצוות המטפל, גם אם הדבר כרוך בהפחדה של המטופלים. 
6. הקשר לתקן 60601-1-8

תקן 60601-1-8 מהווה צעד משמעותי לעומת המצב הקיים במספר נושאים. מאידך גיסא, התקן לוקה במספר נושאים משמעותיים. אימוץ התקן יאפשר הכרזה על תקן שהוא מקובל ברמה הבינלאומית תוך זמן קצר, אבל התקן עליו נכריז יהיה רחוק מלהיות מושלם. מצד שני, ניתן תוך מספר חודשים להגיע למצב של תקן שמתבסס על הסעיפים בתקן הקיים עליהם יש קונצנזוס, ולהגיע גם לקונצנזוס בסעיפים השנויים במחלוקת. האם לאמץ את התקן כפי שהוא?
הצעה: 

להגדיר בשלב א' תקן הכולל את הסעיפים עליהם יש קונצנזוס וכן את ההסתייגויות מהתקן הבינ"ל.

7. אופי ההתרעות הקוליות

קיימת התלבטות לגבי היתרונות והחסרונות של צליל סינטטי לעומת כריזה. לכריזה היו יתרונות בניסויים, אבל האם יתרון זה ישמר גם לאחר שיתרגלו אליה? (ע"ע "צבע אדום" באשקלון). האם יש לנו מספיק מידע בכדי להעדיף אחת מהן?
הצעה:

לאסוף נתונים ממחקרים בתחום זה.  
8. גירסא אינטראקטיבית
בדרך כלל, תקנים הינם מסמכים קשים ביותר לקריאה. על מנת להקל על הקורא, ניתן להכין גירסא אינטראקטיבית של המסמך, דוגמת זו שהכנתי עבור תקן 60601-1-8 עם הערותי לעיון ולהתייחסות חברי הוועדה. האם עלינו להכין גירסא אינטראקטיבית? האם ליצרנים או ללקוחות או לשני המגזרים? מה צריך להיות המודל העסקי? האם ראוי למכור את הגירסא האינטראקטיבית?

הצעה:

להגדיר גירסא אינטראקטיבית חינמית ללקוחות, ולמכור אותה ליצרנים. את הגירסא המודפסת ניתן לספק ליצרנים בחינם.

9. תוכנת הדגמה
על מנת להקל על קוראי התקן בהתמצאות בו, ניתן להכין תוכנת הדגמה דוגמת זו שהכנתי לצורך עבודת הוועדה, ולספק אותה ללקוחות וליצרנים. יצרנים יוכלו לחסוך בהוצאות הפיתוח עם ירכשו תוכנה כזו. האם ראוי שנספק תוכנה כזו? ללקוחות? ליצרנים?

הצעה: 

להכין תוכנת דמו ולספק אותה בחינם ללקוחות, ולהציע אותה תמורת תשלום גם ליצרנים. 

